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BROSZURA

DLA PACJENTA

INFORMACJA 0 BROSZURZE

Broszura zawiera wazne informacje dotyczace przyjmowania produktu Tretoskin. Przed zastosowaniem leku,
nalezy doktadnie zapoznac sig z jej trescia.

Broszura przedstawia niezwykle istotne informacje dotyczace izotretynoiny — substancji
0 dziataniu leczniczym, zawartej w produkcie Tretoskin. Ich znajomos$¢ jest niezhedna zanim
rozpocznie sie stosowanie produktu. Broszura nie moze jednak zastapi¢ zalecen lekarskich.
Oprdcz broszury nalezy zapoznaé sie z ulotkg informacyjng dotaczong do opakowania leku,
ktdéra zawiera dalsze informacje wazne przed zastosowaniem produktu, omawia jak go
stosowaé, opisuje mozliwe dziatania niepozadane, oraz zawiera inne istotne informacje.

Jesli po przeczytaniu tej broszury pojawig sig dalsze pytania lub watpliwosci dotyczace przyjmowania leku
Tretoskin, nalezy zwrdcic sie do lekarza prowadzacego.




IZOTRETYNOINA |1 RYZYKO USZKODZENIA PLODU

Jak kazdy lek, rowniez Tretoskin moze powodowac dziatania niepozadane.

Jednym z najpowazniejszych dziatan niepozgdanych zwigzanych z izotretynoing (substancjg czynna, zawartg
w produkcie Tretoskin) jest dziafanie teratogenne (uszkodzenie ptodu). Oznacza to, ze u dzieci matek
przyjmujacych izotretynoing w cigzy, bez wzgledu na wielko$¢ przyjetej dawki, moga wystapi¢ powazne wady
wrodzone. Do uszkodzenia ptodu moze doj$¢ nawet wtedy, gdy izotretynoina przyjmowana byfa przez bardzo
krotki czas. Uszkodzenia te dotycza gtownie centralnego ukfadu nerwowego, serca i duzych naczyn
krwionos$nych. Dodatkowo istnieje podwyzszone ryzyko poronienia.

Ryzyko wystapienia wad rozwojowych u dziecka wystepuje rowniez, gdy kobieta zajdzie w cigze w ciggu
miesigca od zakonczenia stosowania produktu.

STOSOWANIE IZOTRETYNOINY U MEZCZYZN

Przeprowadzone badania wykazuija, ze izotretynoina nie uposledza ptodnosci u mezczyzn.

Dostepne dane nie wskazuja na to, aby izotretynoina miata wptyw na rozwdj potomstwa mezczyzn
stosujacych izotretynoing. Narazenie cigzarnej pacjentki na izotretoing zawartg w nasieniu mezczyzn
stosujacychizotretynoing, nie wystarcza, aby wywotac dziatanie teratogenne (uszkodzenie ptodu).

Nalezy jednak pamigtac o tym, ze nie wolno dzieli¢ sie produktem Tretoskin z Zzadng inng 0soba, nawet jesli
wydaje sig, cierpi na tg samg lub podobng chorobe. Mogtoby to spowodowaé powazne uszkodzenia ptodu
gdyby lek zostat przekazany kobiecie bedacej w cigzy. Mogtyby tez wystapi¢ inne powazne problemy
zdrowotne u osoby, ktorej przekazano ten lek.

Produktu Tretoskin nie wolno nigdy przekazywac innym osobom, a niezuzyte kapsutki nalezy po zakonczeniu
leczenia zwracic do apteki.

Podczas leczenia i w okresie 1 miesigca po zakonczeniu przyjmowania leku Tretoskin pacjenci nie powinni
by¢ dawcami krwi. Istnieje bowiem ryzyko uszkodzenia ptodu, w przypadku gdyby krew zostata przetoczona
kobiecie w cigzy.

W celu zagwarantowania bezpiecznego i niezawodnego przebiegu leczenia nalezy przestrzega¢ zaleconych
przez lekarzatermindw wizyt. Pacjenci musza odwiedzac lekarza co najmniej raz w miesigcu.

INNE OGRANICZENIA

llo$¢ leku wypisanego w trakcie wizyty jest przeznaczona do terapii trwajacej 30 dni. Zobowigzuje to do
odbywania kolejnych wizyt lekarskich co 4 tygodnie. Zapewnia to mozliwo$¢ monitorowania ewentualnych
dziatan niepozadanych wynikajacych z zastosowanego leczenia.

Nalezy pamigtac, aby zrealizowac recepte na lek Tretoskin najpdzniej w ciggu 7 dni od jej wystawienia.

OSWIADCZENIE PACJENTA

Imig i nazwisko pacjenta

Niniejszym oSwiadczam, ze zostatem poinformowany przez mojego lekarza prowadzacego

Imig i nazwisko lekarza prowadzacego

0 zagrozeniach, jakie niesie ze soba przyjmowanie leku Tretoskin.

Lekarz prowadzacy udostepnit mi drukowane materiaty informacyjne dotyczace leku Tretoskin
(broszura dla pacjenta), obejmujace Srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem leku oraz wyjasnit
wszelkie watpliwosci zwigzane z jego stosowaniem.

Lekarz prowadzacy omowit ze mng szczegdtowo Srodki ostrozno$ci, ktorych przestrzeganie
pozwala ograniczy¢ zagrozenia zwigzane z przyjmowaniem leku Tretoskin.

Dodatkowo, jestem $wiadomy, ze:

1. Kategorycznie zabrania mi sie udostepniania leku Tretoskin jakimkolwiek innym osobom,
nawet jesli osoby te cierpig nate sama lub podobng chorobe i naleza do najblizszej rodziny.

Pod rygorem sankcji karnych i odpowiedzialno$ci cywilnej, podczas leczenia i w okresie
1 miesigca po jego zakonczeniu, bezwzglednie zabrania mi sig oddawania krwi. Istnieje
bowiem ryzyko uszkodzenia ptodu w przypadku gdyby krew zostata przetoczona kobiecie
bedacejw ciazy.

Po zakonczeniu kuracji mam obowigzek zwroci¢ w aptece niewykorzystane kapsutki leku
Tretoskin.

Rozumiem i w petni akceptuje ryzyko zwigzane z przyjmowaniem leku Tretoskin. Jednocze$nie
zobowigzuje sie do Scistego przestrzegania wszelkich $rodkow ostroznosci zwigzanych
zprzyjmowaniem leku Tretoskin.

Data i czytelny podpis pacjenta

Data i czytelny podpis prawnego opiekuna







